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Prufungsantrag gem. § 44 PatG ist gestellt 
@) Praparat zur Ernahrung 

(§) Gegenstand der Erfindung ist ein Praparat zur enteralen 
und/oder oralen Ernahrung, insbesondere von Patienten mit 
geschwachter Imnaunfunktion oder Tumorpatienten, enthal- 
tend EiweiB, Kohlenhydrate. Fett, Ballaststoffe und Wasser 
mit einem Fettgehalt von 20 bis 30 Energieprozent, wobei 
das Fettsaure muster 

(a) einen MCT-Anteil von 30-70% 

(b) ein Verhaltnis der o-3-Fettsauren zu co-6-Fettsauren von 1 
2u 3.1 bis 1 zu 7. 

'r,> ein Verhaltnis der o>-6-Fettsauren zu co-9-Fettsauren von 1 
zu 0,7 bis 1 zu 1,4 und 

(d) ein Verhaltnis der einfach ungesattigten Fettsauren zu 
den mehrfach ungesattigten Fettsauren von 1 zu 0,5 bis 1 zu 
1,5 aufweist. 

Eine weitere Ausfuhrungsform der Erfindung betrifft die 
f Verwendung des obengenannten Praparats zur Ernahrung 
von Patienten mit geschwachter Immunfunktion. Tumorpa- 
• tienten, Patienten mit HIV-lnfektion, Patienten in der post- 
operativen Phase, septischen Patienten, Patienten mit proin- 
flammatorischen Entzundungsgeschehen oder Patienten mrt 
entzundlichen Darmerkrankungen. 
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Beschreibung 

Die Erfindung betrifft ein Praparat zur enteralen und/oder oralen Emahrung, insbesondere von Patients mit 
geschwachter Immunfunktion oder Tumorpatienten eathaltend EiweiB, Kohlenhydrate, Fett, Ballaststoffe und 
5 Wasser. 

Die Bedeutung der nutritiven Immunmodulation ist seit einigen Jahren Gegenstand zahlreicher Forschyngs- 
akdvitaten Heute besteht die Intention, die Inununfunktionen durch eine gezielte Nahrstoffzufuhr zu steigem, 
um das Wohlbefinden der Patienten und das "clinical outcome* zu verbessem. 
Bei Patienten mit verminderter Inununkompetenz, wie beispielsweise bei HIV— oder Tumorpatienten tritt im 

10 Verlauf der Erkrankung haufig ein progredienter Gewichtsverlust mit nachfolgender Kachexie oder Anorexic 
auf, Zu den wesentlichen Folgen der Malnutrition gehdren die Verminderung der Lebensqualitat sowie eine 
Zunahme der Morbiditat (wie Pneumonic, Hamweginfekte, Abzesse, Wundheilungsstdrungen) und der Kompii- 
kationsrate nach Strahlen- und Qiemo-Therapie imd nach chirurgischen Eingriffen. Aufierdem fuhrt die Katabo- 
lie korpereigener Proteine zu deutUchen Funktionsstdrungen verschiedener Organe, wie dem Immunsystem und 

15 dem Gastrointestinaltrakt (P. Schauder (199 1); Emahrung und Tumorerkrankungen; P. Schauder (EdX pp 1 — 18, 
Karger Verlag BaselX 

Das Auftreten der Kachexie kann unter anderem auf Imbalanzen der Immunfunktionen zuruckgefuhrt wer- 
dea Relevant sind in diesem Zusammenhang vor allem einige Cytokine, die von verschiedenen immunkompe- 
tenten Zellen synthetistert werden. Die Mediatoren kdnnen als Modulatoren des Substrat- und Energiestoff- 

20 wechsels sowie durch Hemmung des Appetits eine negative Energiebiianz begunstigen (U. Keller (1991); 
Emahrung und Tumorerkrankungen; P. Schauder (Ed), pp 213—222, Karger Verlag Basel; Q. Selberg, A 
Weimann, M J. Mflller (1991): Emahrung und Tumorerkrankungen; P. Schauder (EdX pp 198—213, Karger Verlag 
Basel). Die dadurch bedingte Malnutrition kann wiederum eine Verminderung der Immunfunktionen und eine 
Erhohung der Infektanfalligkeit hervorrufen. Aus diesen synergistischen Wechselbeziehungen resultiert ein 

25 circulus vitiosus. 

Eine hohe Fettzufuhr uber einen langeren Zeitraum beetntrachtigt die Funktionen des Immunsystems. Umge- 
kehrt kann bei Gesunden und bei Tumorpatienten durch eine Reduzierung des Fettanteils in der Diat auf ca. 25 
Energieprozent eine Stimulation verschiedener immtmologischer Parameter erzielt werden (J. Barone, JR. 
Hebert, MM. Reddy (1989): Am J. CUn. Nutr. 50: 861 -867; DS. Kelly, RM. Dougherty, LB. Branch et aL (1992): 

30 Clin Immunol Immunopathol 62: 240—244; SN Meydani, AR Lichtenstein; S. Comwall et aL (1993: J. Clin. Invest 
92: 105—1 13; BK Garritson, A Nikaein, MA Gorman et aL (1994): Symposium Adjuvant Nutrition in cancer 
treatment, March 1994, San Diego, California (Abstract)). Das Handelsprodukt Supportan* welches bei kachek- 
tischen Tumorpatienten angewendet wird, hat einen hohen Fettanteil von 50 Energieprozent Dieses Produkt 
kann daher keine optimalen Voraussetzungen zur Aufrechterhaltung der Immunkompetenz der . Patienten 

35 bieten. 

Handelsubliche Sondennahrungen werden weitgehend auf Basis von Sojabohnenol hergestellt Das Fettsaure- 
muster im Sojabohnendl setzt sich zusammen aus: 54% Linolsaure, 24% Olsaure, 11% Palmitinsaure, 7% 
a-lJnolensaure, 4% Stearinsaure. Daher ist im Vergleich zur normalen Emahrung der Anteii der essentiellen 
Linolsaure (a>-6-Fettsaure) ausgesprochen hoch, wahrend andere Fettsauren gar nicht oder nur vergleichsweise 

40 gering enthalten sind. linolsaure wirkt aber bei hoher Dosierung in vivo hemmend auf verschiedene immunolo- 
gische Parameter (J. Nordenstrom, CJ. Arstrand, A Wiemick (1979): Am. J. Clin. Nutr. 32: 2416—2422; L Fraser, J. 
Neotolemos, P. Wood et aL (1983): Clin. Nutr. 2: 37—40; DMA Francis. BK. Shenton (1987): Aus. NZ. J. Surg. 
57: 323—329; JRT. Monson, PC Sedmann, CW. Ramsden et aL (1988): Eur. J. Surg. OncoL 14:435—443; CA 
Gogos, FE. Kalfarentzos, NC Zoumbos (1990): Am. J. Qin. Nutr. 51: 119— 122X Klinische Beobachtungen 

45 unterstutzen diese Befunde. Zum einen kann nach hoher Linotsaure-Zufuhr eine Zunahme der septischen 
Komplikationen beobachtet werden (PJ. Guillou (1993): Proc. Nutr. Socl 52:91 — lOOX Zum anderen wird 
Linolsaure erfolgreich im Rahmen einer immunsuppressiven Therapie (z. B. nach Nierentransplantation (ML 
McHugh. R. Wilkinson, RW. Elliott et aL (1977): Transplantation 24:263-267X bei Multipler Sklerose (JH. 
MUlar, KJ. Zilkha, MJS. Lanman et aL (1973: Brit Med J. 1:765—768) oder bei rheumati oder Athritis (JM. 

50 Kremer, AV. Michalek, L. Unninger et aL (1985): Lancet i: 184—187) als Adjuvans eingesetzL Derartige Effekte 
sind allerdings bei Patienten unerwunscht^ die bereits eine geschwachte Immunkompetenz aufweisen. Daher 
sollte das Fettsauremuster der Sondendtat an die Stoffwechselsituation angepaBt sein. 

Die Fisch5le Eicosapentaensaure und Docosahexaensaure sind in Handelsprodukten wie Impact* und Sup- 
portan® enthalten. Der Gehalt an diesen fi>-3-Fettsauren betragt 0,17 g/IOOmI (Supportan®) beziehungsweise 

55 031 g/lOO ml (impact^X Dies entspricht 2,65 beziehungsweise 4,65 g/Tag bei einer empfohlenen taglichen Zu- 
fuhr von 1500 raL Folgende Anwendungsbereiche werden fur diese Produkte angegeben: Patienten mit hyper- 
metabolem Zustand mit erhohtem Infektionsrisiko (Impact*) sowie kachektische Tumorpatienten (Supportan*). 
Studtenergebnisse zeigen allerdings, daB bei einer langfristtgen Fischdlapplikation von mehr als 1 g pro Tag 
verschiedene immunologische Funktionen gehemmt werden. Dazu zahlt eine Abnahme im CD4/CD8-Verhallnis 

60 (SN. Meydani, S. Endres, MM. Woods et aL (1991): Nutr. ImmunoL 121: 547 — 555), eine verminderte Reaktion 
gegenuber dem Recall-Antigen-Hauttest (Meydani loa cit-X eine verminderte Synthese von Akut-Phase-Prote- 
inen (E. Ernst, T. Saradeth, G. Achhamraer (1991): Eur. J. Clin. Invest 21 : 77—82; AL. Cooper, L Gibbons, MA. 
Horan et aL (1993): Clin. Nutr. 12: 321 —328), eine Abnahme der Chemotaxis von neutrophilen Lymphocyten (RI. 
Sperling, AL-. Benincaso, CT. Knoell, JK. Larkin (1993): J. Clin. Invest 91:651—660) sowie eine geringere 

65 Cytotoxizitat der natural killer cells (N. Yamashita, M. Mauyama, K. Yamazaki, T. Hamazaki, Sw Yano (1991): 
Clin. ImmunoL Immunopath. 59: 335—345). Der hohe Gehalt an Fischolen in den benannten Produkten ist daher 
bei den ausgewiesenen Indikationsstellungen von NachteiL 

Aus den mehrfach ungesattigten Fettsauren der a>-3 und a>-6-Reihe werden im Intermediarstoffwechsel 
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ve treatise. VoL 8 Nutrition and Immunology; Klurfeld DM (Ed.) Plenum Press NY, pp: 217— 228X Fur die 
optimale Wirksamkeit ist die kombinierte Verabreichung der Antioxidantien entscheidend (Trabold 1993 PTA 
heme 7: 669— 672). :> 
Der Zusatz von Antioxidantien ist insbesondere bei Patienten mit geschwachter Immunkompetenz, Tumorpa- 
5 tienten und proinflammatorischen Erkrankungen wichtig» da diese Erkrankungen vielfach mit einer verstarkten 
Radikalgenese einhergehea insbesondere wahrend der Strahlen- und Chemotherapie (MR. Qemens et aL 
(1994): Einflusse von Cherao- und Strahlenbelasttmg auf den Antioxidantienstatus. Vit. Min. Spur. 9: 76—81 ; MP. 
Look, E. Musch (1994): Lipid peroxides in the polychemotherapie of cancer patients. Pharacology 40: 8— 15; C 
Sappey et aL (1994) Vitamin, trace element and peroxide status in HIV seropositive patients: asymptomactic 

10 patients present a severe beta-carotene deficiency, Qin. Chim. Acta 230:35—42). Aufierdem haben diese 
Patienten einen schlechten Versorgungsstatus mit Antioxidantien (DA. Roe et. aL (1992): Effects of drugs on 
vitamin needs. Ann NY Acad. Sci 669: 156— 164; K- Wtnnefeld et aL (1995): Der Selen- und Antioxidantienstatus 
bei verschiedenen Krankhei tsbildem. Med. Klin. SuppL 1 : 7 — 1 OX 
WO 93/16 595 beschreibt eine flussige Emahrungsmittelzusammensetzung fur Trauma- oder chinirgische 

15 Patienten mit einer Kaloriendichte von etwa 1,2 bis 1,5 kcal/ral und einem Kalorien Stickstoffverhaltnis von etwa 
1 12 : 1 bis 145 : 1. Ein Teil des Proteinsystems umfafit teDweise verdautes Protein, wobei ein Energiegehalt von 1 
bis 3 Energieprozent des Produkts auf L-Arginin zuruckgeht Das Fettsauremuster weist ein Verhaltnis von 
Unolsaure zu a-Linolensaure im Bereich von 3,5 : 1 bis 5,5 : 1 auf. Diese Losung wird in der Tiermedizin 
eingesetzt 

20 Die EP 0 626 175 A2, EP 0 626 176 A2 und EP 0 626 177 A2 betreffen Praparate zur enteralen Emahrung in 
der Humanmedizin, insbesondere zur Emahrung von Patienten mit geschwachter Immunfunktion^ wobei das 
Praparat ein Sojaproteinhydrolysat mit einer speziellen Molekulargewichtsverteilung ist, die durch GroBenaus- 
schluBchromatographie bestimmt wird 30 bis 60% der Teilchen haben ein Molekulargewicht im Bereich von 
1500 bis 5000 Daltons. Das Praparat enthalt weiterhin eine Quelle von intaktem Protein. Das Fettsauremuster 

25 weist ein Verhaltnis von co-6-Fettsauren zu ci)-3-Fettsauren von etwa 13 bis 2,5 : 1 auf. 

Die EP 0 61 1 568 Al beschreibt Praparate zur enteralen Emahrung, insbesondere von onkologischen Patien- 
ten, wobei die Praparate Fette und gegebenenfalls Kohlenhydrate und/oder Proteine sowie gegebenenfalls 
andere ubiiche Nahrstoffe, Hilfsstoffe und Zusatzstoffe enthalten. Diese Praparate sind durch die Kombination 
eines hohen Fettangebots mit einer speziellen Fettkomponente, die durch das spezielle Fettsauremuster und das 

30 spezielle Verhaltnis der o)-3-Fettsauren zu den a>-6-Fettsauren charakterisiert ist, auf die besonderen Stoffwech- 
selverhaltnisse der Tumorpatienten ausgerichtet, und zwar sowohl im Hinblick auf die energetische Versorgung 
von Padenten als auch zur Unterstutzung seiner Abwehrlage. Die Fettkomponente der hier beschriebenen 
Praparate weist das folgende Fettsauremuster, angegeben in Gewichtsprozent. bezogen auf den Gesamtfettge- 
halt auf, wobei die Fettsauren sowohl in freier Form als auch in Form von vertraglichen Salzen und/oder Estem 

35 voriiegen konnen: 



45 wobei das Verhaltnis der a>-3-Fettsauren zu den a>-6-Fettsauren im Bereich von 1 : 2,1 bis 1 : 3 liegt. In den hier 
beschriebenen Praparaten kann, bezogen auf das gesamte Praparat. der Fettgehalt 40—65 Energieprozent, der 
Proteingehalt 12—25 Energieprozent und der Kohlenhydratgehalt 20—45 Energieprozent ausmachea Die. 
Fettkomponente kann auch MCT enthalten. 

In der WO 87/01 589 wird ein Verfahren zur Behandlung von katabolischen Fehlfunktionen in der Tiermedizin 

50 beschrieben, wobei die verabreichte Zusammensetzimg eine therapeutisch wirksame Menge von Glutamin oder 
einem Analogon enthalt 

In der EP0367 724 Bl werden immunstimulierende Zusanmiensetzungen beschrieben, die in einer Einheits- 
dosis enthalten: 3 bis 40 g Arginin oder eine aquivalente Menge eines Argininvorlauf ers oder Omitin, 0,1 bis 4 0 g 
RNA Oder eine aquivalente Menge einer anderen Nukleotidbasenquelle, 0,1 bis 20 g (t>-3-polyungesattigte 

55 Fettsauren und 0,1 bis 20 g o-6-poiyimgesattigte Fettsauren. 

Die WO 91/09524 betrifft die Behandlung von Humanpatienten bezuglich der Immunantwort oder zur Re- 
duktion der Schwere des Abbaus der Humanimmunreaktion durch Verabreichung von Arginin oder Omitin 
oder einem funktionellen Analogon dieser Aminosauren. 

Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung besteht in der Bereitstellimg eines verbesserten Praparates zur 

60 enteralen und/oder oralen Emahmng, insbesondere von Patienten mit geschwachter Immunfunktion oder 
Tumorpatienten, das diesen Indikationen besondere Aufmerksamkeit schenkt und dabei insbesondere die Ver- 
stoffwechselung verschiedener Fette und/oder Fettsauren. deren Wirkung auf immunologische Vorgange und/ 
oder damit verbundene Prozesse und Krankheiten sowie deren Bioverf ugbarkeit bei oraler Gabe berucksichtigt 
Daruber hinaus gait es, die Rolle von speziellen Aminosauren im Stoffwechsel, insbesondere Glutamin, Arginin 

65 und Cystein sowie ebenfalls deren Wirkung auf immunologische Vorgange und damit verbundene Prozesse und 
Krankheiten sowie deren Bioverf ugbarkeit bei oraler Gabe und Stabilitat der verf ugbaren Derivate zu beruck- 
sichtigen. 

Weiterhin bestand die Aufgabe der vorliegenden Erfindung darin, die Verstoffwechselung von RNA-Hefen 
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sowie deren Wirkung auf metabolische Vorg§nge und die damit verbundenen Prozesse und Kxankheiten zu 
berucksichtigeiL Eine weitere Aufgabenstellung der voriiegenden Erfindung ergibt sich aus der funktionalen 
Bedeutung von Antioxidantien im Intermediar-Stoffwechsel sowie ebenfalls deren Wirkung auf immunologische 
Vorg§nge und damit verfoundene Prozesse und Krankhetten sowie deren Bioverfugbarkeit bei oraler Gabe. 

In einer erst en Ausfuhnmgsform der voriiegenden Erfindung wird die Hauptaufgabe gelost durch ein Prapa- 5 
rtit zur enteralen und/oder oralen Emahrung, insbesondere von Patienten mit geschwachter Immunfunktion 
Oder Tumorpatienten, enthaltend EiweiB, Kohlenhydrate, Fett, Ballaststoffe und Wasser mit einem Fettgehalt 
von 20 bis 30 Energieprozent, wobei das Fettsauremuster 

(a) einen MCT-AnteiJ von 30—70% lo 

(b) ein VerhaJtnis der fi>-3-Fettsauren zu 0-6-Fettsauren von 1 zu 3,1 bb 1 zu 7 

(c) ein Verhaltnis der ci)-6-Fetuauren zu a>-9-Fettsauren von 1 zu 0,7 bis 1 zu 1,4 und 

(d) ein Verhaltnis der einfach ungesattigten Fettsauren zu den mehrfach ungesattigten Fettsauren von 1 zu 
03 bis 1 zu 13 aufweist 

15 

Mit Hilfe der voriiegenden Erfmdung wird eine vollstandig bilanzierte Sondennahnmg, die zur ausschlieBii- 
chen und erganzenden enteralen und/oder oralen Emahrung bestimmt ist, zur Verfugung gestellt. Die Nahrstoff- 
zusamraensetzimg dieser Diat ist speziell auf den Bedarf von Patienten mit geschwachter Abwehrlage abge- 
stimmt Daher ist die Anwendung der erfindungsgema&en Praparate vor allem im Rahmen der Emahrungsthera- 
phie von Tumor-, Aids- und StreBpatienten, Patienten in der postoperativen Phase, septischen Patienten, 20 
Patienten mit proinflammatorischem Entzundungsgeschehen, Patienten mit entzundlichen Darmerkrankungen 
sowie bei Trauma und Verbrennungen geeignet 

Die erfmdungsgemaBen Praparate weisen einen relativ niedrigen Fettgehalt von 20 bis 30 Energieprozent, 
inbesondere 25 Energieprozent auf, der optimale Voraussetzungen zur Aufrechterhaltung der Immunkompe- 
tenz der Patienten bietet 25 

Der MCT-Anteil des Fettsauremusters betragt erfindungsgemaB 30 bis 70% und insbesondere 30 bis 50%. 
Mittelkettige Fettsauren haben gegenuber den langkettigen Fettsauren eine deutlich geringere inmiunsupressi- 
ve Wirkung und sind daher als Energiesubstrat gut geeignet (Wj\. Gogos et aL (1994X J- Am. ColL Nutr. 
13:40-44, Sedman et aL (1991) Br. J. Surg. 78: 1396-1399 und Gogos et aL (loc. cit)). Geringe Mengen an 
MCT-Fettsauren sind weniger geeignet, da sonst der immunologische Effekt nicht zum Tragen kommt. Hohere 30 
Mengen sind ebenfalls nicht geeignet. da bei einem Fettanteil von 20—30 Energieprozent der Bedarf an 
essentiellen Fettsauren nicht gedeckt werden kann. 

Der Gehalt an Eicosapentaensaure und Docosahexaensaure in den erflndungsgemaBen Praparaten ist gegen- 
uber im Handel erhaltlichen Produkten Impact* oder Supportan* deutlich vermindert und entspricht lediglich 
0,05 bis 1 g pro 100 ml entsprechend einer Tagesdosis von etwa 1 g. 35 

ErfmdungsgemaB wird das Verhaltnis der <i>-3-Fettsauren zu e>-6-Fettsauren im Bereich von 1 : 3,1 bis 1 : 7, 
vorzugsweise im Bereich von 1 : 3,1 bis 1:5 eingestellt, um ein ausgewogenes Verhaltnis der co-3- zu den 
oi)-6-Fettsauren zu erhalten. 

Besonders bevorrugt im Sinne der voriiegenden Erfindung ist ein Praparat, bei dem das Fettsauremuster 
durch Mischung yon MCT-Ol, RQbol, Borretschol, Nachtkerzendl und/oder Fischol eingestellt wird Mit den 40 
genannten Olen ist es ohne weiteres mdglich, die obengenannten Verhaltnisse der verschiedenen Sauren 
untereinander etnzustellen. 

Neben dem Verhaltnis der a>-3-Fettsauren zu 0-6-Fettsauren ist das Verhaltnis der a>-6- Fettsauren zu den 
o-9-Fettsauren erfindungsgemaB von besonderer Bedeutung. Hierbei ist wesentlich, daB das Verhaltnis von 
a>-6-Fettsauren zu o>-9- Fettsauren im Bereich von 1 : 0,7 bis 1 : 1,4 eingestellt wird, da die ungesattigten Fettsau- 45 
ren bei der Metabolisierung um das gleiche Enzymsystem konkurrieren. Damit diese Stoffwechselwege in 
gleicher Intensitat ablauf en konnen, ist eine ausgewogene Zufuhr dieser Fettsauren wichtig. 

Auch das Verhaltnis der einfach ungesattigten Fettsauren zu mehrfach ungesattigten Fettsauren ist erfin- 
dungsgemaB von besonderer Bedeutung und wird auf dem Bereich von 1 : 0,5 bis 1 : 1,5 eingestellt, da nur unter 
diesen Bedingungen das gewunschte ausgeglichene Verhaltnis der o-3-Fettsauren zu 0-6-Fettsauren und das so 
Verhaltnis der 0-6-Fettsauren zu o-9- Fettsauren gewahrieistet werden kamL 

In einer bevorzugten Ausfuhrungsforra der voriiegenden Erfindung enthalt das erfindungsgemaBe Praparat 
zur enteralen und/oder oralen Emahrung 0,5 bis 3 g, insbesondere 0,7 bis 2 g/100 ml Glutamin in Kombination 
mit dem eingangs genannten Fettsauremuster und einem Fettgehalt von 20 bis 30, insbesondere 25 Energiepro- 
zent Der Glutamingehalt der erfindungsgemaBen Sondennahnmgen ist auf die besonderen Bedurfnisse der 55 
genannten Zielgruppe abgestimmt Fur das erfindungsgemaBe Praparat konnte ein Glutamin-angereichertes 
Proteinhydrolysat zur Verfugung gestellt werden, das in dieser Formuliening auch wahrend des Herstellungs- 
verfahrens seine Stabilitat erhalL Der Glutamingehalt in den erfindungsgemaBen Praparaten entspricht einer 
Tagesdosis von durchschnittlich 16 g. 

Eine weitere Ausfuhnmgsform der voriiegenden Erfindung betrifft ein Praparat zu enteralen imd/oder oralen 60 
Emahrung, insbesondere von Tumorpatienten, enthaltend EiweiB, Kohlenhydrate, Fett, Ballaststoffe und Was- 
ser, dadurch gekennzeichnet, daB der Fettgehalt 20 bis 60 Energieprozent umfaBt und einen Glutamingehalt von 
0J5 bis 3 g/100 mL 

Besonders bevorzugt im Sinne der voriiegenden Erfindung ist fur die Anwendung des Praparats zur Emah- 
rung von Patienten mit geschwachter Immunfunktion oder Tumorpatienten ein Fettgehalt von 20 bis 30 65 
Energieprozent, insbesondere 25 Energieprozent in iCombination mit dem genamiten Glutamingehalt 

Bei Tumorpatienten kann aus metabotischen Gesichtspunkten eine fettretche Emahrung vorteilhaft sein, so 
daB eine weitere Ausfuhrungsform der voriiegenden Erfindung ein Praparat zur enteralen und/oder oralen 
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Emahrung. insbesondere von Tumorpatienten umfaflt. das EiweiB. Kohlenhydrate, Fett, ^aUaststoffe und Was- 
scr enthalt, wobei das Praparat dadurch gekennzeidmet ist, daB der Fettgehalt insbesondere 40 bis 60 tnergie- 
prozentinVerbindungmitdemgeiuumtenGlutamingehaltbetragt . u- o /inn i n^: 

Besonders bevorzugt im Sinne der voriiegenden Erfindung ist ein Glutamingehalt von 1 bis 3 g/lOO mL Bei 
hoherer Dosierung besteht das Risiko einer Aminosaure-Imbalanz, so daB der Bedarf an essenUeUen Fettsauren 

nicht gedeckt wird ^ . - ^ 

In einer weiteren Ausfuhningsform der voriiegenden Erfindung enthalten die erfindungsgemaBen Praparate 
Antioxidantien, ausgewahlt aus Vitamin E, Vitamin Q ^-Carotin und/oder Sclen. Besonders bevorzugt ist e^e 
antioxidativen Vitamine in einer mogUchst hohen Dosierung einzusetzen, wobei gemaB der voriiegenden Erfin- 
dung die Mengenobergrenzen an den zur Zeit in Deutschland vorgegebenen maximal zulassigen Tagesmengen 
der Diatverordnung angesiedelt sind. Die bevorzugten Mindestmengen der Antioxidantien sind erforderlich, um 
die Wirkungzuentfalten. j d j 

In einer weiteren Ausfuhrungsform der voriiegenden Erfindung ist es von besonderer Bedeutung, daU das 
Praparat keinen Zusatz von Arginin enthalt Auch in diesem Fall ist jedoch das Praparat nicht notwendigerweise 
Arginin-frei, da Arginin als Bestandteil von Proteinen und Proteinhydrolysaten vorkommt und somit bei Ver- 
wendung dieser Bestandteile ein inharenter Argininanteil in dem Praparat enthalten ist Dementsprechend ist 
eine Anreicherung mit Arginin nicht empfehlenswert Dies entspricht auch dem Konsens der Panel Discussion 
"Arginin-Supplementation in der enteralen und parenteralen Emahning. Facts and Fiction" anlaBlich der Jahres- 
tagung der DGEM und AKE im Marz 1994. 

Zum Erhalt von purinfreier Sondennahrung ist es im Sinne der voriiegenden Erfindung bevorzugt, keine 
RNA-Hefen einzusetzen. 

In einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungsform der voriiegenden Erfindimg ist das Praparat vorzugsweise 
durch einen Cysteingehalt von 30 bis 400 mg/lOO ml gekennzeichnet Dieser Konzentrationsbereich kann einer- 
seits einen therapeutischcn Effekt auslosen, andererseits wird durch die Begrenzung von 400 mg/ 100 ml dem 
25 Risiko einer Aminosaure-Imbalanz vorgebeugt 

Eine weitere unabhangige Ausfuhrungsform der voriiegenden Erfindung besteht in der Verwendung von 
Praparaten wie oben definiert zur Emahrung von Patienten mit geschwachter Immunf unktion, Tumorpatienten. 
Patienten mit HIV-lnfektion, Patienten in der postoperativen Phase, septischen Patienten, Patienten mit proin- 
flammatorischen Entzundungsgeschehen oder Patienten mit entzundlichen Darmerkrankungen. 

Das nachfolgende Ausfuhrungsbeispiel gibt eine geeignete Rezeptur beziehungsweise die Zusammensetzung 
eines erfindungsgemaBen Praparats wieder. 
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Ausfuhrungsbeispiel 
Bilanzierte Diat fur Heranwachsende und Erwachsene 



* Zusanmensetzung 
Angaben pro 100 ml 



Wasser 


77.40 o1 


Kaltodextrln 


17.79 g 


hydrolyslertcs Milcheiwelfl 


4.52 g 


hydro lysiertes Pf larueneiweiB 


3.62 g 


So jaba llaststof f 


1.78 g 


pflanzlfche Ole *) 


1.61 g 


Ha-Oi 


1.48 g 


Starke 


O.50 g 


Esulgator: Lecithin 


0.25 g 


Natriumchlorld 


0.23 g 


d i -Ka 1 imrhydrogenphosphat 


0,17 g 


tri-Kaliunicitrat HjO 


0.14 g 


nschSl 


0,13 g 


tri-KatriiifflCitrat 2 H^O 


0.09 g 


Hagnes i umcarbonat 


0.06 g 


Ca 1 c i uichydrogenphospha t 


0.03 g 


tri-Magnesiunxritrat wfr. 


0.03 g 


tri-Calciuincitrat 4 H^O 


O.Ol g 


Vitamin C 


8.00 lag 


E i sen-I I I -pyrophospha t 


3.10 wg 
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kub61 ^.184 g 
Borretschol 0,165 i| 
Machtkerzenol 0.259 g 
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Z u s cumnen s e t: z un g 
Angaben pro 100 ml 



5 


Zinksulfat H^O 


2.74 ng 




Vltasln E 


1.60 ng 


10 


NicotinsSureamid 


1.47 Bg 




Ca 1 c i um-Pantothena t 


1.00 ng 




Kupfersulfat 5 H^O 


0.99 ng 


15 


Mangan-II-chlorid 4 H^O 


0.96 ag 




NatriifiBf luorid 


0,35 mg 


20 


Vitamin B2 


0.20 ng 




Vitarain B6 


0.20 mg 


25 


Vitamin Bl 


0.16 ng 


P-Carotin 


0.13 ng . 




Vitaioin A 


0,12 ng 


30 


Chroo-III-chlorid 6 H^D. 


40.99 pg 




NatriuniDolybdat 2 H^O 


32.80 ug 


35 


Natriumselenit 5 H^O 


22.20 HQ 




Kaliumiodid 


20,90 ng 




Fo]s5ure 


20,00 ng 


40 


Biotin 


9.00 




Vitamin Kl 


5.33 ng - - 




45 


Vitamin 03 


0.84 ng 




Vitamin B12 


0,60 ng 



50 




60 
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Typanalyse 

Aiiga±>en pro 100 ml 



5 



Energie 


kcal 


133 




Protein 


g 


6.67 




Glutarain 


q 


1,07 


10 


Koh 1 e nhydra te 


a 


18,33 




Fett 


n 


3 70 


15 


Ma 


n 

y 


1 48 






9 






L 1 no 1 sSure 




n AO 


20 


L i no 1 cnsSuren 




n 91 




d ] pha -4. i no 1 ensSure 


9 


fi 1 n 


25 


^amxB-L i no 1 ensSure 


9 


U ( u/ 




EPA/DHA 


9 


o,u/ 




Bal lasts toffe 


y 


L , JO 


30 


Hasser 


0)1 


77 nn 




OsoDlal itSt 






35 


OsmolaritSt 


txtJ^Wf 1 


Ann 




Natrium 




i*»0, DU 


40 




sg 


226.60 


Calcium 


mg 


66.70 




Hagnes ium 


mg 


26.70 


45 


Phosphor 


mg 


66.60" 




Chlorid 


mg 


146.60 




Eisen 


oig 


1.40 


50 



55 



60 
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Angaben pro 100 ml 



Zink 


og 


1 AAn 

l.ouu 


Kupfer 


ng 




lod 


ng 




Chrom 


Dg 


0«00o 


Fluor id 


«g 


n 1 cf\ 
O.lbO 


Nangan 


ng 


0,257 


MolybdSn 


mg 


0,013 


Selen 


icg 


6,660 


Vitamine 






A 


ng 


0,120 


D 


Dcg 


0,840 


E 


mg 


1,600 


K 


meg 


5.330 


Bl 


ng 


OJ60 


B2 


Bog 


0.200 


B6 


rag 


0.200 


B12 


org 


0.600 


C 


og 


8,000 


Niacin 


mg 


1,465 


Folsaure 


ng 


0,020 


Panto thensaure 


mn 


1.000 


Biotin 


rag 


0,009 


beta -Carotin 




0,13 



PatentansprGche 

1. Praparat zur enteralen und/oder oralen Emahrung, insbesondere von Patienten mit geschwachter Im- 
munfunktion oder Tumorpatienten. enthaltend EiweiB. Kohlenhydrate. Fett. Ballaststoffe und Wasser mit 
einem Fettgehalt von 20 bis 30 Energieprozent. wobei das Fettsauremuster 

(a) einen MCr-AnteU von 30- 70% 

(b) ein Verhaltnis der ©-3-Fettsauren zu o)-6-Fettsaiiren von 1 zu 3,1 bis 1 zu 7 

(c) ein Verhaltnis der o)-6-Fettsauren zu <.>-9-Fettsauren von 1 zu OJ bis 1 zu 1,4 und 

(d) ein Verhaltnis der einfach ungesattigten Fettsauren zu den mehrfach ungcsattigten Fettsauren von 1 
zu0,5bislzul,5aufweist . ' ^ . r- • . 

2. Praparat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet. daB es einen Fettgehalt von 25 Energieprozent 

3^Jtparat nach Anspruch 1 oder 2. dadurch gekennzeidinet, daB das Fettsauremuster ein Verhaltnis der 
<i>-3-Fettsaurenzu®-6-FettsaureniniBereichvon 1 :3,1 bis 1 -.Saufweist. . „ . 

4 Praparat nach einem oder mehreren der AnsprQche 1 bis 3. dadurch gekennzeichnet^ daB das Fettsaure- 
muster durch Mischung von MCT-Ol. Rubol. Borretschol. Nachtkerzenol und/oder Fischol emgesteUt wird. 

5 Praparat nach einem oder mehreren der Anspruche 1 bis 4 dadurch gekennzeichnet, daB es einen 
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Glutamingehalt von 0^ bis 3 g. insbesondere 07 bis 2 g pro 100 ml aufweist. 

6. Praparat zur enteralen und/oder oralen Emahning, dadurch gekennzeichnet, daB die Fettkomponente 
Borretschdl und/oder Nachtkerzenol enthalt 

7. Praparat zu enteralen und/oder oralen Emahrung, insbesondere von Patienten rait geschwaditer Inunun- 
funktton oder Tumorpatienten, enthaltend EiweiB, Kohlenhydrate, Fett, Ballaststoffe und Wasser, dadurch 
gekennzeichnet, daB der Fettgehalt 20 bis 60 Energieprozent und der Glutamingehalt 0^ bis 3 g/ 100 ml 
betragt 

8. Praparat nach Anspruch 7, insbesondere von Patienten mit geschwachter Immunfunktioa dadurch 
gekennzeichnet, daB der Fettgehalt 20 bis 30 Energieprozent. insbesondere 25 Energieprozent betragt. 

9. Praparat nach Anspruch 7, insbesondere von Tumorpatienten, dadurch gekennzeichnet. daB der Fettge- 
halt 20 bis 60 Energieprozent, insbesondere 40 bis 60 Energieprozent betragt 

10- Praparat nach einem oder mehreren der Anspruche 5 bis 9, dadurch gekennzeichnet. daB Glutarain in 
Form von besonders glutaminreichen Proteinhydrolisaten vorliegt 

11. Praparat nach einera oder mehreren der Anspruche 1 bis 10, dadurch gekennzeichnet, daB es Antioxid- 
anden ausgewahlt aus Vitamin E, Vitamin Q beta-Carotin und/oder Selen enthalt 

12. Praparat nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, daB es 1 bis 5 mg Vitamin E pro 100 ml Ldsiing, 
insbesondere 1 — 3 mg enthalt 

13. Praparat nach Anspruch 1 1, dadurch gekennzeichnet. daB es 6 bis 30 rag Vitamin C pro 100 ml Losung, 
insbesondere 6 bis 15 mg enthalt 

14. Praparat nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet. daB es 0,1 bis 1 mg beta-Carotin pro 100 ml 
Losung enthalt 

15. Praparat nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, daB es 2 bis 15 ^ig Selen pro 100 ml Losung, 
insbesondere 4 bis 10 \ig enthalt 

16. Praparat nach emeni oder mehreren der Anspruche 1 bis 15, dadurch gekennzeichnet daB es keinen 
Zusatz von Arginin enthalt 

17. Praparat nach einem oder mehreren der Anspruche 1 bis 16, dadurch gekennzeichnet daB es keine 
RNA-Hefen enthalt 

18. Praparat nach einem oder mehreren der Anspruche 1 bis 17, dadiu-ch gekennzeichnet daB es einen 
Cysteingehalt von 30—400 mg pro 100 ml Losung aufweist 

19. Verwendung von Praparaten nach einem oder mehreren der Anspruche 1 bis 18 zur Emahrung von 
Patienten mit geschwachter Immunfunktion, Tumorpatienten, Patienten mit HIV-Infektion. Patienten in der 
postoperativen Phase, septischen Patienten, Patienten mit proinflanrniatorischem Entzundungsgeschehen 
oder Patienten mit entzundlichen Darmerkrankungen. 
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